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A kutatasi terv kozérdekil adatainak kivonata
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beavatkozassal jaro v1zsgalat0k1 SZAMArs:

A kitslttt nyomtatviny adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatisetikai
Bizottsignak korlatozas nélkiil hozzaférhet6veé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba [éptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szolo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsdgoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatairol. A
Kkozvélemény tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsag munkajanak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapveté emberi jogainak biztositdsa.

A 2007. 11, 10-t8] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhato adatok kozérdek(i adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjilk, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvénos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre (oro tajékoztatdsat tartsa elsddleges
szemponinak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagyésa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklédd szaméara kozzé teheti az itt megadott kozérdekli adatokat. Szakmai vagy
szolgilati titoknak mindsiilé, illetve a Kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozdljon!

A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatasi protokoll cimével)

Per vias naturales sziilés befolyésolo tényez0i elozetes csdszarmetszést
kovetoen
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A kérelmezd neve, munkakore és beosztasa: Dr. Pasztor Norbert egyetemi adjunktus
1. A kutatas célja, indokoltsaga és virhato eredményének dsszefoglalasa

Magyarorszdgon az OEP adatal alapjan az elmult 3 évben 36%, 38%, 39% volt a
csaszarmetszések aranya. Ez az emelkedd tendencia sziikségszertien megemeli a kordbbi
csaszarmetszeést kovetd terhességek ardnyat is, igy ez a miitéttipus az elmult évtizedekben

tarsadalmi jelentdségiivé valt. Nemzetkdzi adatok alapjan a csaszarmetszést kovetd

U A 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

g.) beavatkozdssal jaro vizsgdlat (interventional irial): fizikai beavatkozassal jaro orvostudomanyi kutatds és
minden olyan beavatkozéssal jaro kutatas, amely a vizsgdlati alany lelki egészsegére nézve kockazattal jar

2 Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 8. § (3) €s (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szovege alapjan készilt.

3 A talalmanyok szabadalmi oltalmérol 57616 1995, évi XXXIIL. torvény, a szerzoi jogrol sz016 1999. évi
LXXVI. torvény.



sikeres hiivelyi sziilések aranya 72-88% koriili, mig magyar adat nem ismert, de
valoszintsithetben alacsonyabb. Az elbzetes csdszarmetszés utani  sziilések egyik
legstilyosabb szévédmenye az uterus korabbi sebének sziilés alatti repedése, mely a
jelentds mennyiségli vervesztés miatt az anya és a magzat életét veszélyezteti. Ez a
szovédmény az irodalmi adatok alapjan az esetek 2-9 ezrelékében fordul el6. Az elbzetes
csaszarmetszések utani sikertelen sziiléseket tekintve az anyai komplikéaciok aranya eléri a
14%-ot. Ezek alapjan kivanatos annak predikcioja, hogy egy gravida milyen eséllyel bir a
sikeres hiivelyi sziilésre korabbi csaszarmetszés mellett. A szakirodalomban szamos
rizikofaktor meriilt fel (anyai életkor, BMI, magzati suly, korabbi hiivelyi sziilések), de az
adatok sok tekintetben nem koherensek. Mivel a magyar gyakorlatban a csaszarmetszések
indikacioja bizonyos tekintetben Killonbdzhet a kilfsldi gyakorlattol, hazai adatok

elengedhetetlentil sziikségesek.

2. A kutatds tudomanyos megalapozottsigat, indokoltsdgit megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjelolése (elegendé a kutatas iranyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)

Bhide A, Caric V, Arulkumaran S. Prediction of vaginal birth after cesarean delivery. IntJ
Gynecol Obstet 2016, http://dx.doi.org/10.1016/1.ij0.2015.09.031

RCOG - Birth after previous Caesarean Birth (Green-top Guideline No. 45) 2007

Nagy S. Changing trends and indications for cesarean section in the last few decades. Orv
Hetil 2014;155(29):1140-1146.

Smith GCS, White IR, Pell JP, Dobbie R. Predicting cesarean section and uterine rupture
among women attempting vaginal birth after prior cesarean section. PLoS Med 2005:2(9):
e252.

3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztisanak, kizarasanak rendszere

Kutatasunk retrospektiv vizsgalat. Hat évre visszamendleg (2010-2015) elemeznénk
azoknak a betegeknek a korlapjait, akik ebben az idészakban az SZTE Sziilészeti és
Nogyogyaszati Klinikan az anamnesisben szerepld csészarmetszést kovetoen sziiltek per
vias naturales médon, vagy csdszdrmetszessel. Feldolgozzuk az elsé csdszarmetszéssel

kapcsolatos adatokat és a kivetkezd szillés kimenetelét.
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4. A kutatdsbha bevonni kivant résztvevék szama (dsszesen és kutatohelyenként), neme,
¢letkora

A cshszarmetszést kovetd ismételt csdszarmetszés csoportba eldzetes kalkulaciénk
alapjan kb. 1700 paciens, mig a csdszarmetszést kovetd hiivelyi szillés csoportba kb. 300
paciens kertilne. Ez a megkozelitéleg 2000 fot attekintd vizsgalat alkalmas relevans
statisztikai elemzésekre, a gyakorlati sziilészeti ellatast befolyasolo kovetkeztetések

megalkotasara.

5. A kutatas modszerei

Retrospektiv eset-kontroll tanulmanykeént hat évre visszamenbleg (2010-2015)
elemeznénk azoknak a betegeknek a korlapjait, akik ebben az idészakban az SZTE
Sziilészeti és Noégyogyaszati Klinikdn az anamnesisben szerepld csaszarmetszést
kovetben sziiltek per vias naturales modon, vagy csaszarmetszéssel.

6. A kedvezétlen események és a silyos nemkivinatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kivetendd eljarasok

nem varhato

7. A résztvevok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapesolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIIL torvény alapjan)

A betegekrdl gyijtott adatokat titkosan kezeljitk mind a kutatasi projekt folyaman,
mind a publikéciokban.

8. A kutatds soran nyert adatok statisztikai feldolgozaisanak modszere

A kisérleti adatok statisztikai feldolgozasat a kutatasban résztvevok végzik statisztikai
programok hasznalataval.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
¢rdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utdn az RKEB a kozérdeki adatokat a honlapjan kozze

teheti.

Szeged, 2016.04.06.

/ Pasztor Norbert Dr. Németh Gabor
k ’relgnezé') neve és alairasa intézetvezetd neve €s alairasa
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